Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre ropinirol su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o hlasenych pripadoch agresivneho spravania a nasilného spravania
(voci 'udom a zvieratam) a s cielom lepSie informovat’ zdravotnickych pracovnikov a pacientov

0 moznych réznych prejavoch poruch kontroly impulzov (impulse control disorders, ICD), PRAC
odportca, aby sa agresivne spravania, ktoré su uz uvedené ako ,,agresivita“ v Casti 4.8 stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, premietli do upozornenia o ICD v informaciach o lieku pre lieky
obsahujuce ropinirol. Okrem toho sa odporaca, aby v Casti 4.8 bola ,,agresivita“ zaradena do zoznamu
moznych prejavov ICD, hoci agresivita bola spajana aj s psychotickymi reakciami.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych z&verov pre ropinirol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujticich) ropinirol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Upozornenie sa ma upravit’ nasledovne:
Poruchy kontroly impulzov

Pacientov je potrebné pravidelne sledovat’ kvoli moznosti vzniku portch kontroly impulzov.
Pacientov a ich opatrovatel'ov treba upozornit’ na to, Ze u pacientov lieCenych agonistami
dopaminu vratane ropinirolu sa mozu vyskytnat’ behavioralne priznaky porich

kontroly impulzov zahfiajice patologické hracstvo, zvySené libido, hypersexualitu, agresivne
spravania, kompulzivne minanie alebo nakupovanie, zachvatové prejedanie a kompulzivne
prejedanie. V pripade vzniku takychto priznakov sa ma zvazit’ znizenie davky/postupné
ukoncenie lieCby.

. Cast 4.8
Neziaduca reakcia sa ma v ramci triedy organovych systémov Psychické poruchy upravit nasledovne:

Poruchy kontroly impulzov: u pacientov lie¢enych agonistami dopaminu vratane ropinirolu sa
moze vyskytnut’ patologické hracstvo, zvysené libido, hypersexualita, agresivita, kompulzivne
minanie alebo nakupovanie, zachvatové prejedanie a kompulzivne prejedanie (pozri Cast’ 4.4).

Pisomna informécia pre pouZivatel’a
. Cast’ 2
Upozornenie sa ma upravit’ nasledovne:

Ak si v§imnete alebo ak si niekto z vasej rodiny/vas opatrovatel’ v§imne, ze sa u vas objavuje
nutkanie alebo tuzba spravat’ sa spdsobom, ktory je pre vas nezvycajny a Ze nemozete odolat’
nahlemu popudu, pohnutke alebo pokuseniu robit’ niektoré ¢innosti, ktoré by mohli vam alebo
inym I'ud’om uskodit’, povedzte to svojmu lekdrovi. Takéto prejavy spravania sa nazyvaju
poruchy kontroly impulzov a mézu zahfnat’ spravania ako zavislost’ od hazardnych hier,
nadmerné jedenie alebo nadmerné minanie penazi, nezvyc¢ajne vel’ka sexudlnu ziadostivost
alebo zvyseny vyskyt sexualnych predstav alebo pocitov alebo agresivne spravania. Mozno
bude potrebné, aby lekar upravil davku alebo ukoncil liecbu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

12. april 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

11. jun 2026




